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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e Sanofi Winthrop Industries
se sidlem 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie, ICO: 775662257
zastoupené spolecnosti Sanofi, s.r.o. se sidlem Generala Piky 430/26, Dejvice,
160 00 Praha 6, ICO: 44848200
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdejSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho Iégivého
pfipravku (€. §. Y2A10D5), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

Nazev l6&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu koncici nejpozdéji na
pfipravku L
konci mésice
0268675 TYPHIM VI INJ SOL ISP 1X0,5ML Cerven 2027

(dale jen ,légivy pripravek TYPHIM VI¥).

Tento lé8ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 3. 12. 2026.
Oduvodnéni:

Dne 24. 11. 2025 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkl, které po dokonceni
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vyroby nespliuji poZadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek TYPHIM VI.

Zadatel uved| nasleduijici:

D0 EMVS byly omylem nahrany SN se Spatnym Cislem Sarze, které nesouhlasi s vyti§ténym
kédem na krabi¢ce, tj. pfi ovéfovani je generovan alert (A68) na nesoulad Sarze. Viyrobni
misto zavede dodate¢nou kontrolu pfi nahravani do EMVS.“

Zadatel k zadosti predioZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace léCivého pfipravku TYPHIM VI.

Ministerstvo pfezkoumalo predlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 27. 11. 2025 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporu€il vydani kladného rozhodnuti
ve VECi.

Ministerstvo k predlozené Zzadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, Ze IéCivy pfipravek TYPHIM VI se pouziva
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Prevence bfisniho tyfu u dospélych osob a déti nad 2 roky véku, zvlasté lidi cestujicich do
endemickych oblasti, migrujicich osob, zdravotnickych pracovnikt a vojaka. “

Zadatel ve své Zadosti zada o opatfeni pro 7 540 baleni Ié&ivého pFipravku TYPHIM VI, kéd
SUKL 0268675, ¢. $arze Y2A10D5.

Vzhledem ke skuteCnosti, Zze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem zajisténi
dostupnosti légivého pFipravku TYPHIM VI na trhu na uzemi Ceské republiky o povoleni
uvedeni Sarze tohoto léCivého pripravku na trh, u které neni mozné ovéfit skenovanim
jedine¢ny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za spinény pfedpoklad
pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajiSténi dostupnosti lIéCivych prFipravka.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny JO7AP03 Ministerstvo vyjimetné povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej léCivého pripravku TYPHIM VI,
ktery po dokonc&eni vyroby nespliiuje poZadavky Narizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spoCivajici
ve stanoveni lhaty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku TYPHIM VI, a to do 3. 12. 2026. Opatieni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi  dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pfipravkd na trh navzdory
skuteCnosti, Ze nesplnuji podminky stanovené uCinnymi pravnimi predpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zdkona o IéCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti I€Civého pfFipravku TYPHIM VI. Zaroven je délka
této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich stanovuje Ministerstvo i pro
jiné lécivé pripravky.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihaté 15 dnd ode dne doru€eni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Megr. Stanislav Verosta
S Ministerstvo zdravotnictvi CR
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